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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
beavatkozassal jaro Vizsga'llatok1 szAmara’

A Kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozziférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb
térvény is védi.3 Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi
Egyezményt hatalyba lépteté 2002. évi VI. tdrvény, és az orvosi kutatdsok végzésérol
57616 miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa
érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a kozvélemeényt tajékoztassak az
altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatair6l. A kdzvélemeény tajékoztatasanak
célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatidsok alanyai alapvetd
emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TIL. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.)
EiiM rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhato adatok
kozérdekli adatok, amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiikk, hogy a
szellemi alkotasok oltalmanak védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi
terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A kozvélemeény s az alanyok tisztességes,
lényegre tor6 tajékoztatdsat tartsa elsddleges szempontnak. A kutatasi terv szakmai-
etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan minden érdekl6d6é szamara
k6zz¢ teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy szolgilati titoknak
minésiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése:
Eurotherm3235Trial
A kérelem iktatasi szama:

A kérelmezé neve, munkakore és beosztasa: Dr. Barzé Pal tanszékvezetd egyetemi tanar
kutatasvezetd

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének osszefoglalasa

Az Eurotherm3235trial vizsgélat célja annak feltarasa, hogy TBI-t kovetden milyen kapcsolat
van a koponyafiri nyomés (ICP) terdpids hypothermiaval elért csokkenése és a betegség
kimenetele kozott. A vizsgalatba olyan TBI-t elszenvedett betegeket vonunk be, akiknél a
koponyaiiri nyomas meghaladja a 20 Hgmm-t, és nem reagal az elsdvonalbeli kezelésre

2. A kutatds tudomdnyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapoz6 irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatés iranyat jelz6 n¢hany irodalmi hivatkozas)



Korabbi kutatasok eredményei azt mutatjak, hogy a koponyaiiri nyomasfokozodas
csokkentésére alkalmazott terapids hypothermia javithatja a betegség kimenetelét TBI utan.
Az elemzések eredményei szerint a hypothermia kezelés id6tartama és a visszamelegités
sebessége kulcsfontossagli Osszefiiggést mutat a betegség kimenetelével. A legiijabb
metaanalizis [2] sordn megallapitottak, hogy 48 oOra és 5 nap kozotti ideig folytatott
hypothermia és a betegek lasst (1°C/4 6ra) visszamelegitése esetén a betegség kimenectele
jobb volt. A hiitésben szerzett tapasztalat szintén fontosnak tlinik a sz6védmények elkeriilése
szempontjabol, ezek ugyanis ellensulyozhatjék a hypothermia el6nyeit

3. A résztveviok toborzasanak, bevalasztiasanak, kizarasanak rendszere

A beteg intenziv osztalyra valo felvételekor kérjilkk a beteg beleegyezését az adott orszag
beleegyezésre vonatkozé irdnyelvei szerint. A betegek hypothermiara vagy szokasos ellatasra
torténé randomizaciéjahoz kdzponti, internet alapdi vagy telefonos randomizécios szolgaltatast
vesziink igénybe, az egyes vizsgdlé intézményekben rendelkezésre 4all6 technikai
adottsagoktél fiiggden. A kontrollcsoportba randomizalt betegek a vizsgalatban vald
részvételiik idétartama alatt tovabbra is a szokasos kezelést kapjak.
Bevonasi kritériumok:

1. A beteg életkora, vélhetéen, a kutatdsban valo részvételbe torténd beleegyezéshez

sziikséges, torvényben el6irt életkor és 65 év kozott van

2. Primer, zart traumas agysériilés

3. A koponyaiiri nyomas legaldbb 5 percen at 20 Hgmm feletti értékre emelkedik az
elsévonalbeli kezelést kovetden, és ennek nincs nyilvanvald, reverzibilis oka, példaul
a beteg helyzete, kohogés, elégtelen szedalas
A fejsériilés bekdvetkezése ota legfeljebb 72 éra telt el
A hiitd eszkoz vagy technika t8bb mint 48 oran at rendelkezésre all
A maghémérséklet legalabb 36°C (a randomizacié idépontjaban)
Az agyi CT vizsgalat eredménye koros elvaltozast, példaul vérémlenyt, contusiot,
duzzanatot, herniaciot vagy az interpeduncularis cisterna 6sszenyomo6ddsat mutatja
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Kizarasi kritériumok
1. Azok a betegek, akiknél mar alkalmazzék a terapids hypothermiat
2. A randomizacio el6tt barbiturat infuzi6 alkalmazasa
3. Az intenziv osztalyos vagy idegsebész szakorvos véleménye szerint valdszinfitlen,
hogy a beteg taléli a kovetkez6 24 orat
4. 34 °C alatti testhOmérséklet a korhazi felvételkor
5. A vizeletbdl elvégzett terhességi teszt pozitiv

4. A Kutatdsba bevonni kivant résztvevok szima (dsszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

Az Eurotherm3235Trial vizsgalatba 1800 cselekviképtelen felndtt bevonasat tervezziik.

5. A kutatas médszerei



6. A kedvezditlen események és a silyos nemkivanatos események lehetosége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések

(az 1992. évi LXIIL. térvény alapjan)

8. A Kkutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozdsanak médszere

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kdzérdek adatokat a honlapjan kdzzé
teheti.

Szeged, 2010-03-25




